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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fingolimod Zentiva 0,5 mg capsulas
Fingolimod

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fingolimod Zentiva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Fingolimod Zentiva
. Como tomar Fingolimod Zentiva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fingolimod Zentiva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Fingolimod Zentiva e para que é utilizado

O que é Fingolimod Zentiva
Fingolimod Zentiva contém a substancia ativa fingolimod.

Para que é utilizado Fingolimod Zentiva

Fingolimod Zentiva é utilizado para o tratamento de esclerose multipla (EM) surto-
remissdao nos adultos e em criancas e adolescentes (10 ou mais anos de idade com
peso corporal > 40 kg), mais especificamente em:

Doentes que ndo respondem ao tratamento, apesar do tratamento com outro
tratamento para a EM.

Ou

Doentes com EM grave em rapida evolucédo.

Fingolimod Zentiva ndo cura a EM mas ajuda a diminuir o nUmero de surtos e atrasa
a progressdo da incapacidade fisica devido a EM.

O que é a esclerose multipla

A EM é uma doenca de longa duracdo que afeta o sistema nervoso central (SNC),
composto por o cérebro e a espinal medula. Na EM, a inflamagdo destrdéi a bainha
protetora (chamada mielina) que envolve 0s nervos do SNC, impedindo 0s nervos de
funcionarem normalmente. Este processo é chamado desmielinizagdo.

A EM surto-remissdo € caracterizada por crises (surtos) repetidas de sintomas do
sistema nervoso que indicam inflamagao do SNC. Os sintomas variam de doente
para doente mas normalmente envolvem dificuldade em andar, dorméncia
(adormecimento), problemas de visdo ou alteracbes do equilibrio. Os sintomas de
um surto podem desaparecer completamente apds esta terminar mas alguns
problemas podem-se manter.



APROVADO EM
06-09-2021
INFARMED

Como atua Fingolimod Zentiva

Fingolimod Zentiva ajuda na protecdo contra os atagues do sistema imunitario ao
SNC diminuindo a capacidade de alguns glébulos brancos (linfocitos) se moverem
livremente no organismo e impedindo-os de alcancarem o cérebro e a espinal
medula. Este mecanismo limita os danos que a EM causa nos nervos. Fingolimod
Zentiva também reduz algumas das reagdes imunes do seu corpo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fingolimod Zentiva

Nao tome Fingolimod Zentiva

se tem alergia ao fingolimod ou a qualgquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tem uma resposta imunitdria reduzida (devido a uma sindrome de
imunodeficiéncia, uma doengca ou medicamentos que suprimem o sistema
imunitario).

se tem uma infecdo ativa grave ou infecdo crdénica ativa tais como hepatite ou
tuberculose.

se tem um cancro ativo.

se tem problemas de figado graves.

se, nos Ultimos 6 meses, teve ataque de coragdo, angina, acidente vascular cerebral
ou sinal de alerta de um acidente vascular cerebral ou alguns tipos de insuficiéncia
cardiaca.

se tem alguns tipos de batimento cardiaco irregular ou anormal (arritmia), incluindo
doentes nos quais o eletrocardiograma (ECG) mostra intervalo QT prolongado antes
de iniciar Fingolimod Zentiva.

se toma ou tiver tomado recentemente algum medicamento para o batimento
cardiaco irregular, tais como, quinidina, disopiramida, amiodarona ou sotalol.

se esta gravida ou € uma mulher com potencial para engravidar que ndo utiliza
contracetivos eficazes.

Se estas situacGes se aplicam a si ou esta inseguro, informe o seu medico antes de
tomar Fingolimod Zentiva.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar Fingolimod Zentiva se:

tem problemas graves na respiracao durante o sono (apneia do sono grave).

foi informado que tem um eletrocardiograma anormal.

se sofre de sintomas de frequéncia cardiaca lenta (por exemplo tonturas, nauseas ou
palpitacoes).

se toma ou tiver tomado recentemente medicamentos que diminuem a sua
frequéncia cardiaca (tais como betabloqueadores, verapamilo, diltiazem ou
ivabradina, digoxina, agentes anticolinesterasicos ou pilocarpina).

tem historia clinica de perda subita de consciéncia ou desmaio (sincope).

planeia ser vacinado.

nunca teve varicela.

tem ou teve perturbacbes visuais ou outros sinais de inchaco na area visual central
(macula) na parte posterior do olho (uma doenca conhecida por edema macular, ver
abaixo), inflamacdo ou infecdo do olho (uveite) ou se tem diabetes (que pode
provocar problemas visuais).

tem problemas de figado.

tem tensdo arterial alta que ndo € controlada por medicamentos.

tem problemas pulmonares graves ou tosse do fumador.
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Se estas situacGes se aplicam a si ou esta inseguro, informe o seu medico antes de
tomar Fingolimod Zentiva.

Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia) e batimento cardiaco irregular

No inicio do tratamento, ou apds tomar a primeira dose de 0,5 mg quando é
transferido da dose diaria de 0,25 mg, Fingolimod Zentiva faz com que a frequéncia
cardiaca abrande. Como resultado, podera sentir tonturas ou cansagco ou sentir
conscientemente o seu batimento cardiaco, ou a sua pressdo arterial pode diminuir.
Se estes efeitos forem graves, informe o seu médico, porque pode precisar de
tratamento imediato. Fingolimod Zentiva também pode causar batimento cardiaco
irregular, principalmente apds a primeira dose. O batimento cardiaco irregular
normalmente regressa ao normal em menos de um dia. A frequéncia cardiaca lenta
normalmente regressa ao normal ao fim de um més. Normalmente, durante este
periodo ndo sdo esperados efeitos significativos no ritmo cardiaco.

O seu médico pedira que fique no consultério médico ou clinica durante pelo menos 6
horas apos a toma da primeira dose de Fingolimod Zentiva, ou apos tomar a
primeira dose de 0,5 mg quando é transferido da dose diaria de 0,25 mg, com
monitorizacdo da tensdo arterial e pulso hora a hora, para que possam ser tomadas
medidas apropriadas caso tenha efeitos indesejaveis que podem acontecer no inicio
do tratamento. Devera ser efetuado um eletrocardiograma antes da primeira dose de
Fingolimod Zentiva e ap6s o periodo de monitorizacdo de 6 horas. O seu médico
podera monitorizar o seu eletrocardiograma continuamente durante esse tempo. Se
tiver um batimento cardiaco muito lento ou a diminuir apds o periodo de 6 horas, ou
se o eletrocardiograma mostra irregularidades, podera ser monitorizado por um
periodo prolongado (pelo menos 2 horas mais e possivelmente durante a noite) ate a
resolucdo das irregularidades. O mesmo se pode aplicar se voltar a tomar Fingolimod
Zentiva apds uma pausa no tratamento, dependendo da duragdo da pausa e de ha
quanto tempo estava a tomar Fingolimod Zentiva antes da pausa.

Se tiver, ou se tiver em risco de, batimento cardiaco anormal ou irregular, se seu o
eletrocardiograma € anormal, ou se tem doenga cardiaca ou insuficiéncia cardiaca,
Fingolimod Zentiva podera ndo ser apropriado para si.

Se tem histéria clinica de perda de consciéncia subita ou frequéncia cardiaca
diminuida, Fingolimod Zentiva podera ndo ser apropriado para si. Sera avaliado por
um cardiologista (especialista do coracao) para aconselhar como iniciar o tratamento
com Fingolimod Zentiva, incluindo monitorizacdo durante a noite.

Se toma medicamentos que podem originar diminuicdo da frequéncia cardiaca,
Fingolimod Zentiva podera ndo ser apropriado para si. Sera necessario ser avaliado
por um cardiologista, o qual ira verificar se tera de substituir os seus medicamentos
por outros que ndo diminuam a frequéncia cardiaca de modo a permitir o tratamento
com Fingolimod Zentiva. Se esta substituicdo n&o for possivel, o cardiologista
aconselhard como iniciar o tratamento com Fingolimod Zentiva, incluindo
monitorizacao durante a noite.

Se nunca teve varicela

Se nunca teve varicela, o seu médico verificara a sua imunidade ao virus que a causa
(virus varicella zoster). Se ndo tem protecdo contra o virus, pode precisar de ser
vacinado antes de iniciar o tratamento com Fingolimod Zentiva. Se for este o caso, o
seu médico ird atrasar o inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva até um més
apos o ciclo completo de vacinacdo estar terminado.

Infecbes
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Fingolimod Zentiva diminui a contagem dos glébulos brancos (principalmente a
contagem de linfocitos). Os glébulos brancos lutam contra as infecGes. Enquanto
estiver a tomar Fingolimod Zentiva (e até 2 meses apds a interrupgdo do
tratamento), podera ter infegdes mais facilmente. Qualquer infecdo que possa ter
podera piorar. As infecbes podem ser graves e com risco de vida. Se acha que tem
uma infecdo, tem febre, se sente que tem gripe, tem zona ou se tem uma dor de
cabeca acompanhada de rigidez do pescogo, sensibilidade a luz, nauseas, erupgdo da
pele e/ou confusdo ou crises (convulsdes) (estes podem ser sintomas de meningite
e/ou encefalite causados por uma infecdo fungica ou herpes virica), contacte
imediatamente o seu medico, pode ser considerado uma situagdo grave ou pode
colocar a sua vida em risco. Se acredita que a sua esclerose multipla esta a piorar
(por ex. fragqueza ou alteracdes da visdo) ou se notar quaisquer novos sintomas, fale
com o seu médico imediatamente porque estes podem ser os sintomas de uma
doenca rara causada por infecdo e chamada Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP). A LMP é uma condicdo séria que pode conduzir a incapacidade
grave ou morte. O seu médico ira considerar a realizacgdo de um ressonancia
magnética para avaliar esta condicdo e ird decidir se tem de parar de tomar
Fingolimod Zentiva.

Foram notificadas em doentes tratados com Fingolimod Zentiva infecGes pelo virus
do papiloma humano (VPH), incluindo papiloma, displasia, verrugas e cancro
relacionado com o VPH. O seu médico ird ter em conta se necessita de receber
vacinacdo para VPH antes de iniciar o tratamento. Se é uma mulher, o seu médico
também ird recomendar monitorizacdo para o VPH.

Edema macular

Antes de iniciar o tratamento com Fingolimod Zentiva, se tem ou teve perturbacdes
da visdo ou outros sinais de inchago na area visual central (macula) na parte
posterior do olho, inflamacdo ou infecdo do olho (uveite) ou se tem diabetes, o seu
meédico podera querer que faga um exame aos olhos.

O seu médico podera querer que efetue um exame ocular 3 a 4 meses apos o inicio
do tratamento com Fingolimod Zentiva.

A macula € uma pequena area da retina na parte posterior do olho que lhe permite
ver formas, cores e detalhes claramente e nitidamente. Fingolimod Zentiva pode
provocar inchago da macula, uma situagdo conhecida por edema macular. O inchago
acontece normalmente nos primeiros 4 meses de tratamento com Fingolimod
Zentiva.

A probabilidade de desenvolver edema macular € maior se tem diabetes ou se teve
uma inflamagdo do olho designada por uveite. Nestes casos, o seu médico podera
querer que efetue exames regulares aos olhos para detetar edema ocular.

Se ja teve edema macular, informe o seu médico antes de iniciar o tratamento com
Fingolimod Zentiva. O edema macular pode causar alguns dos mesmos sintomas
visuais de um surto de EM (nevrite otica). Os sintomas poderdo ndo surgir logo de
inicio. Tenha a certeza que informa o seu médico se acontecer qualquer alteracdo na
sua visao.

O seu médico podera querer que efetue um exame ocular, especialmente se

0 centro da sua visao ficar enevoado ou com sombras.

desenvolver um ponto cego no centro da sua visao.

tiver problemas em ver cores ou pequenos detalhes.

Testes da funcgdo hepatica
Ndo tome Fingolimod Zentiva se tem problemas de figado graves. Fingolimod
Zentiva pode afetar a sua funcdo hepatica. Provavelmente ndo ird notar quaisquer
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sintomas mas se notar o amarelecimento da sua pele ou das partes brancas dos
olhos, escurecimento anormal da urina (de cor acastanhada), dor no lado direito do
seu estdbmago (abdomen), cansacgo, ter menos apetite do que habitualmente ou
nauseas e vomitos inexplicaveis, informe imediatamente o seu médico.

Se tiver algum destes sintomas apds o inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva,
informe imediatamente o seu médico.

Antes, durante e apos o tratamento, o seu médico ird pedir exames ao sangue para
vigiar a sua funcdo hepatica. Se os resultados dos exames indicarem um problema
com o seu figado, podera ter de interromper o tratamento com Fingolimod Zentiva.

Tensao arterial elevada
Uma vez que Fingolimod Zentiva provoca um ligeiro aumento da pressdo arterial, o
seu medico podera querer verificar a sua pressdo arterial regularmente.

Problemas nos pulmoes

Fingolimod Zentiva tem um efeito ligeiro na funcao pulmonar. Os doentes com
problemas pulmonares graves ou com tosse do fumador podem ter uma maior
probabilidade de desenvolverem efeitos indesejaveis.

Contagem sanguinea

O efeito desejado com o tratamento de Fingolimod Zentiva € a diminuicdo da
guantidade de globulos brancos no sangue. A quantidade de globulos brancos no
sangue regressa aos valores normais 2 meses apos a paragem do tratamento. Se
necessitar fazer analises ao sangue, informe o meédico que estd a tomar Fingolimod
Zentiva. Caso contrario, podera ndo ser possivel ao médico entender os resultados
das analises e, para alguns tipos de analises sanguineas, o seu médico podera
necessitar de colher mais sangue que o habitual.

Antes de iniciar o tratamento com Fingolimod Zentiva, o seu médico ira confirmar se
tem gldébulos brancos suficientes no seu sangue e podera querer repetir a verificagdo
regularmente. Caso ndo tenha globulos brancos suficientes, podera ter de
interromper o tratamento com Fingolimod Zentiva.

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES)

Uma condicdo denominada sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) foi
notificada raramente em doentes com EM tratados com Fingolimod Zentiva. Os
sintomas podem incluir dor de cabeca intensa, confusao, convulsdes e alteracdes de
visdo. Informe o seu médico imediatamente se tiver algum destes sintomas durante
o tratamento com Fingolimod Zentiva, porque pode ser grave.

Cancro

Foram notificados cancros da pele em doentes com EM tratados com fingolimod. Fale
com o seu médico imediatamente se notar quaisquer nédulos cutaneos (nodulos na
pele) (por exemplo nédulos brilhantes como pérolas), manchas ou feridas abertas
que nao saram em semanas. Os sintomas de cancro da pele podem incluir o
crescimento anormal ou alteragdes do tecido da pele (por exemplo sinais incomuns)
com uma alteracdo da cor, forma ou tamanho ao longo do tempo. Antes de iniciar o
tratamento com Fingolimod Zentiva € necessario um exame da pele para verificar se
tem quaisquer nodulos cutdneos (nodulos na pele). O seu médico também realizara
exames regulares da pele durante o seu tratamento com Fingolimod Zentiva. Se
desenvolver problemas na sua pele, o seu médico podera encaminha-lo para um
dermatologista que, apds consulta, podera decidir que € importante que seja visto
regularmente.
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Foi notificado um tipo de cancro do sistema linfatico (linfoma) em doentes com EM
tratados com Fingolimod Zentiva.

Exposicdo ao sol e protecdao contra o sol

O fingolimod enfraquece o seu sistema imunitdrio. Isto aumenta o seu risco de
desenvolver cancros, em particular cancros da pele. Deve limitar a sua exposicao ao
sol e raios UV ao

utilizar roupa protetora apropriada.

aplicar regularmente protetor solar com um elevado grau de protecdo UV.

Lesdes cerebrais invulgares associadas a surtos de EM

Foram notificados em doentes tratados com fingolimod casos raros de lesOes
cerebrais invulgarmente grandes associadas a surtos de EM. Em caso de surtos
graves o seu médico ira considerar a realizagcdo de ressondncia magnética para
avaliar esta condicdo e decidira se deve parar de tomar Fingolimod Zentiva.

Transferéncia de outros tratamentos para Fingolimod Zentiva

O seu médico podera muda-lo diretamente de interferdo beta, acetato de glatiramero
ou fumarato de dimetilo para Fingolimod Zentiva se nao tiver sinais de anomalias
provocadas pelo tratamento anterior. O seu médico podera ter de fazer um teste
sanguineo de modo a excluir tais anomalias. Apds parar natalizumab podera ter de
esperar 2-3 meses antes do inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva. Para
muda-lo de teriflunomida, o seu médico podera aconselha-lo a esperar algum tempo
ou efetuar um procedimento de eliminacdo acelerada. Se tem sido tratado com
alemtuzumab, € necessaria uma avaliagdo completa e falar com o seu medico para
decidir se Fingolimod Zentiva é apropriado para si.

Mulheres com potencial para engravidar

Se utilizado durante a gravidez, fingolimod pode causar dano ao bebé que ira nascer.
Antes de iniciar tratamento com Fingolimod Zentiva o seu médico ira explicar-lhe o
risco e pedir-lhe que faca um teste de gravidez para assegurar que ndo esta gravida.
O seu médico ira dar-lhe um cartdo de explica porque ndo deve engravidar enquanto
toma Fingolimod Zentiva. Também explica o que deve fazer para evitar engravidar
enquanto toma Fingolimod Zentiva. Deve utilizar métodos contracetivos eficazes
durante o tratamento e durante 2 meses apods interromper o tratamento (ver seccéo
“Gravidez e amamentacdo”).

Agravamento da EM apés interromper o tratamento com Fingolimod Zentiva

Ndo pare de tomar Fingolimod Zentiva ou altere a sua dose sem falar com 0 seu
médico primeiro.

Informe o seu médico de imediato se pensa que a sua EM esta a piorar apos ter
parado o tratamento com Fingolimod Zentiva. Isto pode ser grave (ver “Se parar de
tomar Fingolimod Zentiva” na secgdo 3, e também na seccdo 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

Idosos
A experiéncia com Fingolimod Zentiva em doentes idosos (com idade superior a 65
anos) e limitada. Fale com o seu medico se em algumas preocupacoes.

Criancas e adolescentes
Fingolimod Zentiva nao se destina a utilizacdao em criangas com menos de 10 anos
de idade, uma vez que ndo foi estudado em doentes com EM nesta faixa etaria.
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Este medicamento € indicado para criangas com peso corporal > 40 kg. Criangas com
peso corporal < 40 kg devem utilizar outras formulagdes adequadas.

As adverténcias e precaugdes listadas acima também se aplicam a criangas e
adolescentes. A seguinte informacdo é particularmente importante para criangas e
adolescentes e 0s seus cuidadores:

Antes de iniciar Fingolimod Zentiva, o seu médico ira verificar o seu estado de
vacinagdo. Se ndo recebeu determinadas vacinas, podera ser necessario que as
receba antes que Fingolimod Zentiva possa ser iniciado.

A primeira vez que tomar Fingolimod Zentiva, ou quando mudar da dose didria de
0,25 mg para a dose didria 0,5 mg, o seu médico irda monitorizar o seu ritmo
cardiaco e batimento cardiaco (ver “Frequéncia cardiaca lenta (bradicardia) e
batimento cardiaco irregular” acima).

Se tiver convulsdes ou atagues antes ou enquanto toma Fingolimod Zentiva, informe
0 seu médico.

Se sofre de depressdao ou ansiedade ou se fica deprimido ou ansioso enquanto toma
Fingolimod Zentiva, informe o seu médico. Podera ter de ser monitorizado de perto.

Outros medicamentos e Fingolimod Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Informe o seu médico se
toma algum dos seguintes medicamentos:

Medicamentos que suprimem ou alteram o sistema imunitario, incluindo outros
medicamentos utilizados para o tratamento da EM, tais como, interferdo-beta,
acetato de glatirdmero, natalizumab, mitoxantrona, teriflunomida, fumarato de
dimetilo ou alemtuzumab. Ndo tome Fingolimod Zentiva com estes medicamentos
porque podem aumentar o efeito no sistema imunitario (ver também “N&o tome
Fingolimod Zentiva”).

Corticosteroides, devido a um possivel efeito aditivo no sistema imunitario.

Vacinas. Se necessita de uma vacina, primeiro solicite conselhos ao seu médico.
Durante e até 2 meses apods o inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva, ndo lhe
deverdo ser administradas alguns tipos de vacinas (vacinas vivas atenuadas) porque
podem provocar infecbes que deveriam prevenir. Qutras vacinas podem nao
funcionar como normalmente se administradas durante este periodo.

Medicamentos que abrandam o batimento cardiaco (por exemplo betabloqueadores,
tais como atenolol). A administracdao conjunta de Fingolimod Zentiva com estes
medicamentos pode intensificar o efeito no batimento cardiaco nos primeiros dias
apéds o inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva.

Medicamentos para o batimento cardiaco irregular, tais como, quinidina,
disopiramida, amiodarona ou sotalol. Ndo deve utilizar Fingolimod Zentiva se esta a
tomar algum destes medicamentos porque pode intensificar o efeito no batimento
cardiaco irregular (ver também “N&do tome Fingolimod Zentiva”).

Outros medicamentos:

inibidores da protease, anti-infeciosos tais como cetoconazol, antifingicos azois,
claritromicina ou telitromicina.

carbamazepina, rifampicina, fenobarbital, fenitoina, efavirenz ou Erva de S. Jodo
(risco potencial de reduzir a eficdcia de Fingolimod Zentiva).

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
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Ndo utilize Fingolimod Zentiva durante a gravidez, se esta a tentar engravidar ou se
€ uma mulher que podera engravidar e ndo esta a utilizar métodos contracetivos
eficazes. Se fingolimod for utilizado durante a gravidez, existe um risco de prejudicar
o bebé que ird nascer. A taxa de malformagdes congénitas observadas em bebés
expostos a fingolimod durante a gravidez é cerca de 2 vezes a taxa observada na
populacdo geral (em quem a taxa de malformacGes congénitas € cerca de 2-3%). As
malformagdes mais frequentemente notificadas incluiram malformacdes cardiacas,
renais e musculoesqueléticas.

Por este motivo, se € uma mulher com potencial para engravidar:

antes do inicio do tratamento com Fingolimod Zentiva, o seu meédico ird informa-la
sobre 0 risco para o bebé que ird nascer e ira pedir que fagca um teste de gravidez
para garantir que ndo esta gravida,

e,
deve utilizar métodos contracetivos eficazes enquanto toma Fingolimod Zentiva e
durante os 2 meses seguintes a paragem do tratamento para evitar engravidar. Fale
com o seu médico sobre métodos contracetivos fidveis.

O seu médico ira dar-lhe um cartdo que explica porque ndo deve engravidar
enquanto toma Fingolimod Zentiva.

Se engravidar durante o tratamento com Fingolimod Zentiva, informe imediatamente
o seu médico. O seu médico ira decidir interromper o tratamento (ver “Se parar de
tomar Fingolimod Zentiva” na secgdo 3, e também na secgdo 4, “Efeitos indesejaveis
possiveis”). Serdo realizadas verificagbes pré-natais especializadas.

Amamentacdo

Ndo deve amamentar durante o tratamento com Fingolimod Zentiva. Fingolimod
pode passar para o leite materno e existe um risco grave de efeitos indesejaveis
para o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O seu médico informa-lo-a se a sua doenga o permite conduzir, incluindo a bicicleta,
e utilizar maquinas em segurancga. Ndo se prevé que Fingolimod Zentiva influencie a
sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Porém, no inicio do tratamento terd de ficar no consultério médico ou enfermaria
durante 6 horas apds a toma da primeira dose de Fingolimod Zentiva. A sua
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas podera ficar diminuida durante e
possivelmente apos este periodo de tempo.

3. Como tomar Fingolimod Zentiva

O tratamento com Fingolimod Zentiva sera supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento da esclerose multipla.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

Adultos

A dose € uma capsula de 0,5 mg por dia.

Criancas e adolescentes (10 ou mais anos de idade): A dose depende do peso
corporal:

Criangas e adolescentes com peso corporal superior a 40 kg: uma capsula de 0,5 mg
por dia.
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Criancas e adolescentes com peso corporal igual ou inferior a 40 kg devem utilizar
outras formulacdes adequadas.

Criancgas e adolescentes que iniciam com uma capsula de 0,25 mg por dia e mais
tarde atingem um peso corporal estavel acima de 40 kg serdo instruidos pelo seu
médico a mudar para uma capsula de 0,5 mg por dia. Neste caso € recomendado
repetir o periodo de observacdo da primeira dose.

Ndo exceda a dose recomendada. Fingolimod Zentiva é para administracdo por via
oral.

Tome Fingolimod Zentiva uma vez ao dia com um copo de agua. As capsulas de
Fingolimod Zentiva devem sempre ser engolidas intactas, sem que sejam abertas.
Fingolimod Zentiva pode ser tomado com ou sem alimentos.

Tomar Fingolimod Zentiva sempre a mesma hora, ird ajuda-lo a lembrar-se de
quando tem de tomar 0 seu medicamento.

Se tem questdes acerca de quanto tempo tomar Fingolimod Zentiva, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Se <tomar mais Fingolimod Zentiva do que deveria
Se tomou mais Fingolimod Zentiva do que deveria, contacte imediatamente o0 seu
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Fingolimod Zentiva

Se estiver a tomar Fingolimod Zentiva hd menos de 1 més e se se esquecer de 1
dose durante um dia inteiro, fale com o seu médico antes de tomar a proxima dose.
O seu médico podera decidir manté-lo sob observacdo na altura de tomar a préoxima
dose.

Se estiver a tomar Fingolimod Zentiva ha pelo menos 1 més e se se tiver esquecido
de tomar o seu tratamento por mais de 2 semanas, fale com o seu medico antes de
tomar a proxima dose. O seu médico podera decidir manté-lo sob observacdo na
altura de tomar a proxima dose. No entanto, se se tiver esquecido de tomar o seu
tratamento durante um periodo de até 2 semanas, pode tomar a proxima dose,
como planeado.

Nunca tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Fingolimod Zentiva

Nao pare de tomar Fingolimod Zentiva nem altere a sua dose sem falar primeiro com
0 seu médico.

Fingolimod Zentiva ficaréd no seu organismo durante 2 meses apds a paragem do
tratamento. A sua contagem de glébulos brancos (contagem de linfocitos) pode ficar
diminuida durante este tempo e os efeitos indesejaveis descritos neste folheto
informativo podem ainda acontecer. Apos parar de tomar Fingolimod Zentiva, podera
ter de esperar 6-8 semanas antes de iniciar um novo tratamento para a EM.

Se tiver que iniciar novamente o tratamento com Fingolimod Zentiva mais de 2
semanas apds a sua paragem, pode acontecer de novo o efeito na frequéncia
cardiaca normalmente observado na primeira toma e necessitara de ser monitorizado
pelo médico no hospital ou clinica para o reinicio do tratamento. Ndo reinicie
Fingolimod Zentiva apdés 2 semanas de interrupcdo sem se aconselhar com o seu
médico.

O seu médico irda decidir se e como deve ser monitorizado apds interromper
Fingolimod Zentiva. Informe o seu médico de imediato se pensa que a sua EM esta a
piorar apds ter parado o tratamento com Fingolimod Zentiva. Isto pode ser grave.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser ou tornar-se graves

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Tosse com expetoracao, desconforto no peito, febre (sinais de doencas de pulmao).
Infecdo por virus herpes (zona ou herpes zoster) com sintomas, tais como, bolhas,
sensacao de ardor, comichdao ou dor na pele, normalmente na parte superior do
corpo ou na face. Outros sintomas podem ser febre e fraqueza no inicio da infecao,
seguidos de dorméncia, comichdo ou manchas vermelhas com dor intensa.
Batimento cardiaco lento (bradicardia), ritmo cardiaco irregular.

Um tipo de cancro na pele chamado carcinoma basocelular (CBC) que
frequentemente aparece como um noédulo com aspeto de pérola, embora possa
tambeém assumir outras formas.

Depressdo e ansiedade sdo conhecidas por ocorrer com frequéncia aumentada na
populagcdo com EM e também foram notificadas em doentes pediatricos tratados com
fingolimod.

Perda de peso.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Pneumonia com sintomas, tais como, febre, tosse, dificuldade em respirar.

Edema macular (inchago na area central da visdo da retina na parte posterior do
olho) com sintomas, tais como, sombras ou ponto cego no centro da visao, visdo
enevoada, dificuldade em ver cores ou detalhes.

Redugdo do numero de plaquetas sanguineas o que aumenta o risco de hemorragia
ou de hematoma.

Melanoma maligno (um tipo de cancro da pele que geralmente se desenvolve a partir
de um sinal incomum). Possiveis sinais de melanoma incluem sinais que podem
mudar de tamanho, forma, elevacdo ou cor ao longo do tempo, ou novos sinais. Os
sinais podem provocar comichao, sangrar ou ulcerar.

Convulsdes, ataques (mais frequentes em criangas e adolescentes do que em
adultos).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Uma condicdo designada por sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES).
Os sintomas podem incluir inicio sUbito de dor de cabeca intensa, confusdo,
convulsGes e/ou disturbios da visdo.

Linfoma (um tipo de cancro que afeta o sistema linfatico).

Carcinoma das células escamosas: um tipo de cancro da pele que pode apresentar-
se como um noédulo vermelho firme, uma ferida com crosta, ou uma nova ferida
numa cicatriz existente.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Anomalia no eletrocardiograma (inversao da onda T)
Tumor associado a infecdo com virus herpes humano tipo 8 (Sarcoma de Kaposi).
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
ReacGes alérgicas, incluindo sintomas de erupgdo cutdnea (erupcdo na pele) ou
urticaria com comichdo, tumefacdo dos labios, lingua ou face que tém maior
probabilidade de ocorréncia no dia em que inicia o tratamento com Fingolimod
Zentiva.

Sinais de doenca hepatica (incluindo insuficiéncia hepatica), tais como o
amarelecimento da sua pele ou das partes brancas dos olhos (ictericia), nauseas ou
vomitos, dor no lado direito do seu estdbmago, urina escura (de cor acastanhada), ter
menos apetite do que o habitual, cansaco e resultados anormais nos testes de
funcdo hepdtica. Num pequeno nimero de casos, a insuficiéncia hepatica pode levar
a transplante do figado.

Risco de uma infecdo rara do cerebro chamada Leucoencefalopatia Multifocal
Progressiva (LMP). Os sintomas da LMP podem ser semelhantes a surtos de EM.
Podem surgir também sintomas sem que se dé conta por si proprio, tais como
alteracbes de humor ou comportamento, lapsos de meméoria, dificuldades no discurso
e na comunicagdo, que o seu medico podera ter que continuar a investigar para
excluir a LMP. Portanto, se acredita que a sua EM esta a piorar ou se notar, ou
aqueles que lhe sdo proximos notarem, quaisquer sintomas novos ou invulgares, é
muito importante que fale com o seu médico assim que possivel.

InfecBes criptococicas (um tipo de infegdo flingica), incluindo meningite criptocécica
com sintomas como dor de cabeca acompanhada de rigidez do pescoco, sensibilidade
a luz, nauseas, e /ou confusdo.

Carcinoma das células de Merkel (um tipo de cancro da pele). Possiveis sinais de
carcinoma das células de Merkel incluem nédulo cor de carne ou vermelho-azulado,
indolor, frequentemente na face, cabeca ou pescoco. A exposicao prolongada ao sol
e um fraco sistema imunitario pode afetar o risco de desenvolver carcinoma das
células de Merkel.

ApoOs o tratamento com Fingolimod Zentiva ser interrompido, os sintomas de EM
podem regressar e podem tornar-se piores do que eram antes ou durante o
tratamento.

Forma autoimune de anemia (quantidade diminuida de eritrocitos) em que os
eritrécitos sdo destruidos (anemia hemolitica autoimune).

Se lhe ocorrer alguma destas situagdes, informe imediatamente o seu méedico.

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Infecdo por virus da gripe com sintomas, tais como, cansaco, arrepios, garganta
inflamada, dores nas articulagées ou musculos, febre.

Sensacdo de pressdo ou dor nas bochechas e testa (sinusite).

Dor de cabeca.

Diarreia.

Dor de costas.

Aumento dos niveis sanguineos das enzimas do figado.

Tosse.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Micose, uma infegdo flngica que afeta a pele (Tinha versicolor).

Tonturas.

Dor de cabeca intensa acompanhada por nauseas, vomitos e sensibilidade a luz
(enxaqueca).

Nivel diminuido de glébulos brancos (linfocitos, leucécitos).

Fraqueza.
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Irritagcdo da pele com ardor, comichdo e vermelhidao (eczema).

Comichao.

Aumento dos niveis sanguineos de certos tipos de lipidos (triglicéridos).
Perda de cabelo.

Falta de ar.

Depressao.

Visdo enevoada (ser também a seccdo sobre o edema macular em “Alguns efeitos
indesejaveis podem ser ou tornar-se graves”).

Hipertensao (fingolimod pode causar um aumento ligeiro da tensao arterial).
Dor muscular.

Dor nas articulagdes.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Nivel diminuido de certos tipos de globulos brancos (neutrofilos).
Estado depressivo.

Nauseas.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Cancro do sistema linfatico (linfoma).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Edema (inchaco) periférico.
Se alguma destas situagoes o afetar gravemente, informe o seu medico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fingolimod Zentiva

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem se encontra danificada
ou com sinais de adulteracao.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Fingolimod Zentiva

A substéncia ativa é o fingolimod. Cada capsula contém 0,5 mg de fingolimod (sob a
forma de cloridrato).

Os outros componentes sdo:

Contelido da capsula: Celulose microcristalina 101 e 102, hidrogenofosfato de calcio
anidro, estearato de magnésio.

Involucro da capsula: Gelatina, dioxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo
(E172) (apenas na cabeca da capsula).

Qual o aspeto de Fingolimod Zentiva e contelido da embalagem

Fingolimod Zentiva capsulas de tamanho “3” (15,8 £ 0,4 mm) com cabeca amarelo
brilhante opaco e corpo branco opaco, contendo pé granulado branco a
esbranquicado de fluxo livre.

Fingolimod Zentiva encontra-se disponivel em embalagens contendo 7, 28, 30, 56,
90 ou 98 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Zentiva Portugal, Lda.

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A — 89 piso

1495-190 Algeés

Fabricante

S.C. Zentiva

B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3

032266 Bucharest

Roménia

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes
nomes:

Alemanha, Austria, Bulgdria, Dinamarca, Espanha, Esténia, Finlandia, Franca,
Islandia, Italia, Letdnia, Litudnia, Noruega, Poldnia, Portugal, Republica Checa,
Republica Eslovaca, Reino Unido, Roménia, Suécia — Fingolimod Zentiva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



